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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om 2ndring af Ridets direktiv 86/609/EQF om indbyrdes tilnzermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal zendring

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

1. BAGGRUNDEN

Rédet vedtog 1 1986 direktiv 86/609/EQF om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og
andre videnskabelige formél. Formélet med direktivet er at forbedre kontrollen med
anvendelsen af forsegsdyr og at opstille minimumsstandarder for opstaldning og pasning og
for uddannelse af det personale, der héndterer dyrene og forer tilsyn med forsegene.
Direktivet tager ogsd sigte pd at mindske antallet af dyr, der anvendes til forseg, idet det
ansporer til udvikling og validering af alternative metoder til erstatning af
dyreeksperimentelle metoder.

Direktivet indeholder to bilag: Bilag 1 er en liste over de dyrearter, der er omfattet af
direktivets artikel 21, og bilag 2 opstiller retningslinjerne for anbringelse og pasning af
forsegsdyr. Disse bilag er tekniske og bygger pd videnskabelig viden om dyrenes fysiologiske
og etologiske behov sdvel som om miljeets indflydelse pa deres velverd. Retningslinjerne
skal regelmeessigt tilpasses den seneste videnskabelige og tekniske udvikling og resultaterne
af forskningen pé de pigaeldende omréder.

Ingen af de bestdende forskriftsudvalg har kompetence pd omradet beskyttelse af forsegsdyr.
Det ma derfor nedsattes et forskriftsudvalg med den nedvendige kompetence.

2. UDVIKLINGEN I EUROPARADET

I 1998 blev Fallesskabet part i Europarddets konvention ETS 123 af 31. marts 1986 om
beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forseg og andre videnskabelige formaél.
Fellesskabets forskrift til gennemforelse af konventionen er direktiv 86/609/EQF.

Konventionens bilag A indeholder retningslinjer for opstaldning og pasning af laboratoriedyr.
Konventionens bilag A er omdannet til direktivets bilag 2. Konventionens bilag B indeholder
statistiske tabeller. I forbindelse med indgaelsen af konventionen fremsatte Fellesskabet
imidlertid et forbehold over for konventionens artikel 28, stk. 1, som indeholder krav om
meddelelse af statistiske tabeller. Fallesskabet er derfor ikke bundet af bilag B.

Europaradet har &bnet en "@ndringsprotokol" til konventionen for undertegnelse og
ratifikation. Som folge af @ndringsprotokollen vil bilagene til konventionen kunne @ndres
efter en forenklet procedure i stedet for ved en egentlig @ndring af konventionen som sadan,
der kraever ratifikation fra alle konventionens parter. Kommissionen fremsatter forslag til en
radsafgerelse om indgaelse af @ndringsprotokollen pa Det Europaiske Fallesskabs vegne.

En arbejdsgruppe under Europaradet er i1 feerd med at foretage en kritisk revision af
konventionens bilag A, som indeholder retningslinjerne for opstaldning og pasning. Denne
revision ventes at vare ferdig og klar til vedtagelse 1 2002. Europarédet vil for forste gang
anvende @ndringsprotokollens forenklede procedure til at vedtage denne revision af bilag A.



3. FALLESSKABETS DELTAGELSE I EUROPARADET

Fellesskabet skal sikre, at konventionen og protokollen gennemferes fuldstendigt og
rettidigt. P4 nuvarende tidspunkt kan bilagene kun tilpasses efter den falles
beslutningsprocedure. I de fleste tilfeelde vil man ikke med den falles beslutningsprocedure
kunne overholde den tolvmanedersfrist for ikrafttraedelse af @ndringer til bilagene, som er
fastsat 1 protokollens artikel 2, stk. 3. Inden Fellesskabet indgér @ndringsprotokollen, ber der
indfores en gennemforelsesforskrift herfor pa fallesskabsplan. Derfor ber direktiv
86/609/EQF @ndres forinden med indfejelse af forskriftsudvalgsproceduren (Radets afgerelse
om fastsettelse af de naermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der
tilleegges Kommissionen).

Forskriftsudvalgsproceduren er en forenklet procedure, som vil sikre, at bilagene til direktivet
ajourfores 1 overensstemmelse med den seneste videnskabelige viden om og forskning i
laboratoriedyrs velfaerd, herunder @ndringer til bilag A til Europaradets konvention.

Hvis Fellesskabet ratificerer a@ndringsprotokollen, uden at direktivet giver mulighed for en
forenklet procedure for tilpasning til den tekniske udvikling, i det foreliggende tilfelde en
forskriftsudvalgsprocedure, vil Fallesskabet risikere at ende 1 en situation, hvor Fallesskabets
gennemforelseslovgivning (direktivets bilag) ikke vil vare 1 overensstemmelse med dets
forpligtelser 1 medfor af protokollen.

4. YDERLIGERE REVISION AF DIREKTIVET

Kommissionen erkender, at der er behov for en fuldsteendig revision af direktiv 86/609/EQF.
Eftersom det videnskabelige grundlag for direktivet er mindst 15 ar gammelt, er nogle af
bestemmelserne ikke langere tidssvarende. Endvidere er anvendelsesomriadet for
Europaradets konvention mere omfattende end direktiv 86/609/EQF, da det ogsd omfatter dyr,
der anvendes til uddannelse og oplering. Direktivet ber bringes 1 overensstemmelse hermed.
Samtidig vil Kommissionen kunne opfylde sine tilsagn om at forbedre kontrollen med og
vilkarene for visse dyrearter, som f.eks. ikke-humane primater, og udnytte lejligheden til at
tage nogle af definitionerne og de nuverende bestemmelser op til revision.

5. AENDRINGERNE VIL BLIVE GENNEMFO@RT I TO TRIN

Andringerne vil blive gennemfort i to faser, dels for at sikre, at laboratoriedyrenes velferd
kan forbedres 1 kraft af Europaraddets konvention, sa de internationale dyrevelferdsstandarder
kan blive opfyldt uden unedige forsinkelser, dels for at give mulighed for en tilbundsgaende
debat af den yderligere revision af direktivet.

I den forste fase vil forskriftsudvalgsproceduren blive indfert i direktivet. Da dette ikke
kraever videnskabelige og tekniske dreftelser, kan @ndringen vedtages hurtigt og vil derfor
ikke bringe indgéelsen af @ndringsprotokollen i farezonen.

Hvad den anden @ndring angdr, ber der gives de interesserede parter mulighed for en
tilbundsgdende videnskabelig og teknisk debat, som kan bidrage til den mere gennemgribende
revision af direktivet.



6. KONKLUSION

e Da direktivets bilag er af en sddan art, at de skal revideres regelmaessigt for at sikre de
hejest mulige dyrevelferdsstandarder i Faellesskabet,

e da laboratoriedyrs velfaerd i voksende grad er et politisk felsomt emne 1 Fallesskabet, ikke
mindst 1 lyset af Fallesskabets ggede ansvar for dyrebeskyttelse 1 medfer af den nylige
@ndring af EF-traktaten, som indeholder en protokol, hvori det hedder, at Fallesskabet og
medlemsstaterne tager fuldt hensyn til dyrs velferd, nar de fastlegger deres politik inden
for landbrug, transport, det indre marked og forskning, samt den nyligt vedtagne hvidbog
om strategien for en fremtidig kemikaliepolitik 1 EU,

e da Feallesskabets lovgivning ber omfatte en gennemforelsesforskrift, der giver
Fellesskabet mulighed for at tilslutte sig @ndringsprotokollen,

bor Ridet og Europa-Parlamentet vedtage narverende direktivforslag om @ndring af direktiv
86/609/EQF med henblik péd indfejelse af en forskriftsudvalgsprocedure for ajourfering af
direktivets bilag.
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(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske @konomiske Fellesskab,
serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter proceduren i traktatens 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Radet vedtog den 23. marts 1998 afgorelse 1999/575/EF° om Fellesskabets indgdelse
af den europaiske konvention af 18. marts 1986 om beskyttelse af hvirveldyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal (i det felgende benavnt
"konventionen").

(2) Gennemferelsesforskriften for konventionen er direktiv 86/609/EQF*, som har samme
forméal som konventionen.

3) Konventionens bilag A er omdannet til bilag 2 til direktiv 86/609/EQF, der indeholder
retningslinjer for anbringelse og pasning. Bestemmelserne 1 konventionens bilag A og
bilagene til det naevnte direktiv er af teknisk art.

4) Det er nedvendigt at sikre, at bilagene til direktiv 86/609/EQF er 1 overensstemmelse
med den seneste videnskabelige og tekniske udvikling og resultaterne af forskningen
pd de berorte omrider. Under de nuvarende omstendigheder kan bilagene kun
tilpasses efter den tidskraevende procedure for falles beslutningstagning, hvilket har
fort til, at de ikke blevet fort ajour med den seneste udvikling pad omradet.

EFTC ...
EFTC ...
EFT L 222 af 24.8.1999, s. 22.
EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
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(5) Da gennemforelsesbestemmelserne til direktivet er generelle foranstaltninger, jf.
artikel 2 1 Rédets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen’, bor de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i navnte
afgorelse.

(6) Direktiv 86/609/EQF ber derfor @ndres -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
I direktiv 86/609/EQF indsaxttes som artikel 24a og 24b:
“Artikel 24a

De @ndringer, der er nedvendige for at tilpasse bilagene til dette direktiv, vedtages efter den
procedure, der henvises til i1 artikel 24b.

Artikel 24b

1. Kommissionen bistés af et udvalg, der bestar af reprasentanter for medlemsstaterne,
og som har Kommissionens reprasentant som formand.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 1 afgerelse 1999/468/EF i
overensstemmelse med samme afgerelses artikel 7 og 8.
3. Det tidsrum, der neevnes i artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF, fastsettes til tre
maneder."
Artikel 2

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden den .... De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for
henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i De FEuropceiske
Fellesskabers Tidende.

5 EFT L 184, af 17.7.1999, s. 23.



Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles,
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand



FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Milje

Aktiviteter: Gennemforelse af miljopolitik

TITEL:FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV OM ZNDRING AF RADETS
DIREKTIV 86/609/EOQF OM INDBYRDES TILNARMELSE AF MEDLEMSSTATERNES LOVE
OG ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER OM BESKYTTELSE AF DYR, DER ANVENDES TIL

FORSOG OG ANDRE VIDENSKABELIGE FORMAL

1. BUDGETPOST : A-7031
2. SAMLEDE TAL
2.1 Samlet rammebevilling (del B): 0 mio. EUR som forpligtelsesbevilling
2.2 Gennemferelsesperiode: Begynder i 2002, gyldighed pé ubestemt tid
2.3 Samlet flerarigt skon over udgifterne:
(a) Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud)
(if- punkt 6.1.1)
Ikke relevant
(b) Teknisk og administrativ bistand og stetteudgifter (jf. punkt 6.1.2)
Ikke relevant
(©) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger (jf. punkt 7.2
0g 7.3)
Mio. EUR (3 decimaler)
Ar [n] [n+5
ff.]
[n+1] | [n+2] | [nt3] | [nt+4] I alt
Forpligtelser/ 0,027 |0,027 | 0,027 |0,027 | 0,027 | 0,027 | 0,160
Betalinger
atb+c i alt
Forpligtelser 0,027 | 0,027 |0,027 | 0,027 | 0,027 | 0,027 | 0,160
Betalinger 0,027 |0,027 | 0,027 |0,027 | 0,027 | 0,027 | 0,160




24 Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag
Forslaget er foreneligt med den geldende finansielle programmering
2.5 Virkninger for budgettets indtaegtsside

Ingen (vedrorer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemforelse)

3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Kandidat- Udgifts-
deltagelse landenes omréade i de
finansielle
deltagelse overslag
10U I0OB JA NEJ NEJ Nr.[5]
4. RETSGRUNDLAG

Artikel 95 1 traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab

5. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE
5.1 Behov for EU-foranstaltninger6
5.1.1 Mal

Fellesskabet er part i Europaradets konvention ETS 123 om beskyttelse af hvirveldyr,
der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal. Fallesskabets forskrift til
gennemforelse af konventionen er direktiv 86/609/EQF. Konventionens bilag A
indeholder retningslinjer for opstaldning og pasning af laboratoriedyr. Konventionens
bilag A er lig med direktivets bilag 2.

Bilagene til konventionen er af teknisk art. De bygger pa videnskabelig viden om dyrenes
fysiologiske og etologiske behov savel som om miljeets indflydelse pd deres velvard.
Bilagene skal revideres regelmassigt i overensstemmelse med den seneste
videnskabelige og tekniske udvikling og resultaterne af forskningen pé de pageldende
omrédder. Da Fallesskabet skal sikre, at konventionen og dens bilag gennemfores korrekt
og til tiden, skal ogsa direktivets bilag tilpasses regelmeessigt.

For at geore det nemmere at @ndre bilagene til konventionen har Europarédet abnet en
"®ndringsprotokol" til konventionen. Derfor ber ogséd direktiv 86/609/EQF give
mulighed for en forenklet procedure for tilpasning af direktivets bilag til den tekniske
udvikling. En  sddan  forenklet procedure skulle 1 s& fald vare
forskriftsudvalgsproceduren. Uden en forskriftsudvalgsprocedure vil Fallesskabet kunne
ende 1 en situation, hvor dets gennemforelseslovgivning (direktivets bilag) ikke ville

Neaermere oplysninger i serskilt orienterende dokument.




vare 1 overensstemmelse med konventionens bilag. Herved ville Fallesskabet overtraede
sine internationale forpligtelser pa dette omréde.

Ingen af de bestaende forskriftsudvalg har kompetence pd omradet beskyttelse af
forsogsdyr. Det méd derfor nedsattes et forskriftsudvalg med den nedvendige
kompetence.

5.1.2  Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen
Ikke relevant
5.2 Indsatsomrider og nzermere bestemmelser for stotten

Afholdelse af ét mode om &ret med henblik pa at tilpasse bilagene til den seneste
videnskabelige og tekniske udvikling.

5.3 Gennemforelsesmetoder

Gennemforelse som fastsat i artikel 5 1 Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastsettelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der
tillegges Kommissionen.

6. FINANSIELLE VIRKNINGER

6.1 Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)

Ikke relevant

6.2 Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele
programperioden)

Ikke relevant
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7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER oG

ADMINISTRATIONSUDGIFTER

7.1 Personalemeessige virkninger
Eksisterende personalg til forvaltning af Opgavebeskrivelse
foranstaltningen
Stillingstyper Ialt
Faste stillinger M1q1§rt1d1ge
stillinger
Tilretteleeggelse af mader, herunder

Tjenestemand A forberedelse af arbejdsdokumenter.
eller midlertidigt | B 0,1 0,1
ansatte C

0,05 0,05
Andre
personaleressourcer
I alt 0,15 0,15
7.2 Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget

Arten af personaleressourcer Beleob 1 EUR Beregningsmetode™
Tjenestemand 16 200 | 108 000/ar/stilling x 0,15
Midlertidigt ansatte
Andre personaleressourcer
(oplys budgetpost)
I alt 16 200

Belobene modsvarer de samlede udgifter 1 en tolvméaneders periode.
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7.3 Andre administrative udgifter som felge af foranstaltningen

Budgetpost (nummer og betegnelse)

Beleb 1 EUR

Beregningsmetode

Samlet bevilling (Afsnit A7)

A0701 - Tjenesterejser

A07030 - Mader

A07031 - Udvalg, der skal heres (1)

A07032 - Udvalg, som det ikke er obligatorisk at here (1)
A07040 - Konferencer

A0705 - Undersegelser og konsultationer

Andre udgifter (specificeres)

10 500

1 meode a EUR 10 500/4r

Informationssystemer (A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

10 500

T alt

10 500

Belobene modsvarer de samlede udgifter i en tolvméaneders periode.

() Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilhorer.

L. Samlet drligt beleb (7.2 + 7.3) EUR 26 700
II. Foranstaltningens varighed Ubestemt tid
II1. Foranstaltningens samlede omkostninger (I x II) EUR 26 700
8. RESULTATOPFOLGNING OG EVALUERING

8.1 Resultatopfelgningssystem

Ikke relevant

8.2 Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Ikke relevant

9. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Ikke relevant
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